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Naléhavé bezpeénostni upozornéni
UFSN CC 14-23
10819676, Rev. A

Z&ri 2014
ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® CP
Nepresnost metody HBc Total a pozitivni bias u SarZze 100064
Vazeny zakazniku,
dle naSich zdznamu vase laboratof mohla obdrzet nasledujici produkt:
Tabulka 1. Dotéené produkty ADVIA Centaur
] ’ Cislo
Metoda Kod Kat@!ogove SMN ¢éislo Sarze Datum expirace
testu ¢islo
soupravy
36217064
36281064
HBc Total HBcT 07566733 10309508 36449064 | 10. unor, 2015
37406064
38177064

Davod k napravé

Siemens Healthcare Diagnostics potvrzuje zvySenou nepresnost méfici metody a pozitivni bias
(zvy3eni hodnot indexu) u spodni hranice metody u soupravy ADVIA Centaur® HBc Total
(HBcT), €isel Sarzi uvedenych v tabulce 1. ZvySené nepfesnost a pozitivni bias je pozorovana
u pacientskych vzorkl a negativnich kontrol a mdze mit za nasledek zvySeny vyskyt falesné
reaktivnich vysledku.

Predbézna interni vySetfovani ukazuji, Ze surovina pouZzita pfi vyrobé Sarze 100064 pfispiva
k nepfesnosti. V této dobé nejsou Zadné jiné SarZe ovlivnény. Siemens nadale vySetfuje pficinu
nepfesnosti a zvySené hodnoty indexu.

Siemens doporucuje pfechod na jinou soupravu ADVIA Centaur HBcT, Sarzi reagencii 100066
nebo vyssi.

Zdravotni riziko

Narust poctu faleSnych reaktivnich vysledkd mize vést k dalSimu testovani, ale nemél by vést
k reportovani zvySeného poctu faleSné pozitivnich vysledkd Iékafim. Navod k pouZziti (IFU)
doporucuje, aby klinicka interpretace vysledkd byla provedena spolu s dalSimi HBV
sérologickymi markery.
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Nepresnost metody HBc Total a pozitivni bias u Sarze 100064

Opatreni ze strany zadkaznika
e prestarite pouZivat a zlikvidujte soupravy Sarzi uvedenych v tabulce 1.
¢ zkonzultujte tento dopis s vaSim |ékafskym garantem

e pfekontrolujte si zasoby téchto produktd pro uréeni ndhrad a poskytnuti informaci
spole€nosti Siemens.

¢ vypliite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfilozenou k tomuto dopisu
do 30 dnu.

Uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a predejte jej vSem, ktefi mohli tento
produkt obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpasobené touto situaci. Pokud mate jakékoliv dotazy, prosim
kontaktujte mistni zakaznické centrum nebo obchodniho zastupce spole€nosti Siemens.

Siemens s.r.o.

Divize HDX

ADVIA Centaur je ochrannou znamkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Nepresnost metody HBc Total a pozitivni bias u Sarze 100064

KONTROLA PRIJETi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI CC 14-23

Nepresnost metody HBc Total a pozitivni bias u Sarze 100064

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics
bezpecnostniho upozornéni 10819676, Rev. A ze zafi 2014, tykajici se nepfesnosti metody
HBc Total a pozitivniho biasu u Sarze 100064. Prosim pfectéte si otazky a zaznacte pfislusné
odpovédi. VypInénou névratku zaslete na faxové €islo uvedené ve spodni ¢asti této stranky
nebo na email tereza.kovacikova@siemens.com.

1. Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim v tomto

upozornéni.

2. Vlastnite néktery z uvedenych produktd? Pfed odpoveédi,
zkontrolujte své zasoby, prosim.

Pokud je odpovéd na otazku €. 2 kladna, prosim uvedte

mnozstvi dotenych produktd a pozadované mnoZzstvi nahrady

do tabulky nize.

Ano [ Ne [

Ano [ Ne [

Popis produktu
Katalogové €./SMN ¢&./Sarze

MnoZstvi dot€éeného produktu,
které bylo vyfazeno

Pozadované mnozstvi
nahrady

07566733 / 10309508 / 100064

Jméno osoby, ktera vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériove ¢&. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxujte tuto vypInénou navratku na ¢islo +420 549 211 465. Pokud méte jakékoliv
dotazy, prosim kontaktujte mistni zéakaznické centrum spole¢nosti Siemens.
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